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第一章 前言

大部分行业和企业，都有生命周期，中国的企业生命周期一般是 6年，我国中小企业的平均寿

命为 3年～4年，企业集团的平均寿命为 7年～8年。

那么该如何做才能更好的穿越周期，甚至逆流而上呢？

下面，我们先从人血清白蛋白药品行业市场进行分析，然后重点分析并解答以上问题。

相信通过本文全面深入的研究和解答，您对这些信息的了解与把控，将上升到一个新的台阶。

这将为您经营管理、战略部署、成功投资提供有力的决策参考价值，也为您抢占市场先机提供有力

的保证。

二、人血清白蛋白药品行业发展分析及趋势预测
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第一节 人血清白蛋白药品行业监管情况及主要政策法规

根据国家统计局发布的《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），人血清白蛋白药品所属行

业为“医药制造业”中的“生物药品制造”（代码：C2761）。根据国家发改委发布的《战略性新兴产

业重点产品和服务指导目录》（2016年版），人血清白蛋白药品属于“生物医药产业”中的“4丄 2

生物技术药物”产业。根据国家统计局发布的《战略性新兴产业分类（2018）》（国家统计局令第

23号），人血清白蛋白药品属于“4.1生物医药产业”中的“4丄 1生物药品制品制造”产业。根据

《上海证券交易所科创板企业发行上市申报及推荐暂行规定》（上证发[2020]21号），人血清白

蛋白药品属于生物医药行业中的生物制品业务。

一、行业主管部门
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二、行业主要法律法规政策
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第二节 我国人血清白蛋白药品行业主要发展特征

一、生物技术制药的技术特点

（1）多学科交叉应用

生物技术制药属于多学科交叉、技术密集型产业，不仅需要蛋白质组学、基因组学、遗传转

化、细胞工程和蛋白质工程等多个学科知识，而且需要长期从事生物技术制药行业所积累的实践经

验。

（2）技术持续迭代

技术持续迭代和技术进步推动新的药品不断从实验室走向市场，是生物技术制药行业的核心驱
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动力之一。

（3）研发周期长，研发成本高、技术难度大

重组蛋白的生物学功能与其肽链折叠和修饰方式高度相关，这决定了生物技术药物的研发难度

远高于小分子化学药。与化学药相比，生物技术药物开发的总耗时更长，投入资金更大，不确定性

更大，带来更高的挑战。

（4）规模化生产的难度和挑战

生物药规模化生产的资本投入要求很高，对于生物药生产企业而言，需要建立符合 GMP/cGMP

标准的生物药生产设施，巨额的投资成本以及较长的建设周期都对生物药生产造成了巨大挑战。同

时，生物药规模化生产对工艺技术的要求也很高，尤其是重组人血清白蛋白，生物大分子的分子量

和结构复杂性增加了对质量控制的挑战。除此以外，生物药规模化生产的法律法规监管也越来越严

格，特别是 GMP制造标准的提升和更灵敏准确的新检测技术的应用等对于规模化生产提出了更高的

要求。

二、生物技术制药的行业壁垒

（1）专利壁垒高

生物技术制药行业技术要求高、专利壁垒高，生物技术制药公司均通过全方位多层次的专利保

护形成自己的核心竞争力。

（2）专业人才技术要求高

生物技术制药属于知识密集型产业，新的表达体系的建立需要基因工程、细胞工程、酶工程、

蛋白质工程和（或）发酵工程的综合应用，需要整合来自多个学科的专业知识技能，以执行研发战

略并实现研发目标。因此，对于较早进入并且已建立稳定人才队伍的企业，相比后来进入者将具备

更高的人才壁垒。

（3）研发周期长、资金投入大

生物技术药物从早期研发到商业化生产是一个漫长的过程，研发周期长且研发投入成本大。对

于较早进入生物技术制药行业并已推动部分产品进入后期临床或商业化阶段的企业，相比后来者将

具备更高的资金投入壁垒。

（4）监管严格

生物技术药物一般是大分子蛋白或核酸，其结构复杂，所以监管机构对生物技术药物的批准实
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施了更加严格的规定，包括要求更高的药学研究数据、更严格的安全性评价、更全面的临床研究数

据（诸如免疫原性等化药中不需要的临床研究数据），复杂的注册流程和持续的上市后监督。

第三节 2022-2023年中国人血清白蛋白药品行业发展情况分析

一、人血清白蛋白的功能和用途

人血清白蛋白（HumanSerumAlbumln，HSA）是血液或血浆中主要蛋白成分，由肝脏细胞生产，

占血浆总蛋白的 60%，对维持血浆渗透压、保持血管内外液体平衡具有重要的作用；正常人体内的

血清白蛋白浓度维持在一定范围内，低于正常水平会导致低白蛋白血症，是许多常见临床疾病的并

发症。

人血清白蛋白有多重生理功能，包括：①维持血浆胶体渗透压，保持血管内外液体平衡；②运

输、结合和转运体内多种离子、脂质及代谢产物；③维持毛细血管通透性、抗炎、抗氧化以及调节

凝血功能等。

人血清白蛋白的主要用途包括：①药品用途，主要用来改善低白蛋白血症,应用人血清白蛋白

的部分主要场景包括：肝硬化腹水、严重脓毒症、恶性腹水、透析内低血压。②药用辅料用途，人

血清白蛋白在疫苗和细胞治疗药品中作为药物稳定剂或保护剂以稳定或保护其有效成分，防止其降

解或失去活性；人血清白蛋白作为药物载体，与药物偶联后可控制药物释放速度，延长药物的体内

半衰期，实现药物长效化；还可以用作其他药用辅料，如注射用紫杉醇（白蛋白结合型）以人血清

白蛋白为辅料制备。根据《药品注册管理办法》，人血清白蛋白作为药用辅料需要获得 CDE关联审

评通过。③科研用途，主要包括细胞培养基、血浆基质对照封闭剂和酶保护剂等。

二、人血清白蛋白药物的制备

①生化提取

目前，绝大多数国内外企业从血浆中分离纯化人血清白蛋白采用低温乙醇法。低温乙醇法是以

混合血浆为原料，通过逐级降低酸度（从 pH7.0降到 pH4.0）、提高乙醇浓度（从 0%升到 40%）、

降低温度（从 2C降到-2。0的方式，使得各种蛋白在不同分离条件下分步从溶液中析出，并通过

离心或者过滤的方法获得各目标组分。以此方法从血浆中得到人血清白蛋白原液后，经超滤、配

制、巴氏灭活、除菌过滤分装等处理，可得到人血清白蛋白成品。

②生物技术制备
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由于市场需求量大，单靠人血浆提取人血清白蛋白难以满足市场的需求。近年来，国内外学者

正积极开发研究采用基因工程技术生产重组人血清白蛋白替代血浆提取 pHSA的技术。

尽管生化提取法来源广泛，但其普遍存在产量低、纯化难、成本高、可能存在传播血源性疾病

的潜在风险等问题。相较而言，通过基因工程法获得的重组人血清白蛋白纯度高、免疫原性低、过

敏反应少且能进行规模化生产。因此,蛋白药物的生产方式呈现出以生物技术制备取代生化提取的

趋势。上述两种制备方法的原理与各自优劣势比较如下：

自 1981年以来，国际上试图采用基因工程技术来生产重组人血清白蛋白替代血浆提取，但在

技术上一直没有获得突破。主要原因是：①人血清白蛋白在临床上使用剂量高、用量大（10g至

20g级别），对重组人血清白蛋白的安全性和成本要求极高，重组人血清白蛋白技术不仅要求纯度

高（＞99.9999%），且要求宿主细胞杂质安全性好；②由于市场需求量巨大，对规模化生产和环保

要求也非常高。在形成上百吨人血清白蛋白产能规模的同时，在经济上也要求重组人血清白蛋白生

产成本低，且对环境影响小。

2007年，日本田边三菱制药株式会社研发的通过毕赤酵母表达体系生产的重组人血清白蛋白

Medway获批上市，但是由于其试验数据涉嫌造假，于 2009年撤市。除此之外，其它公司的产品，

如赛多利斯集团（Albumedix公司）、VentriaBioscience的重组人血清白蛋白均只可用作药用辅

料或科研试剂。

中国采用生物技术制备人血清白蛋白的研究正在快速发展，其中上海安睿特/通化安睿特由酵

母表达和武汉禾元生物科技股份有限公司由水稻胚乳细胞表达的重组人血清白蛋白药品均已经完成

了 II期临床试验，深圳普罗吉由酵母表达的重组人血清白蛋白药品处于 I期临床试验阶段；海正

药业、华北制药和武汉禾元生物科技股份有限公司药用辅料级别的重组人血清白蛋白已经完成

NMPA或 FDA的药用辅料登记。



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如

要下载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/07810401704

3006074
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